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引 言
本规范的编写以国家计量技术规范 JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》、

JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1-2012 《测量不确定度评定与表示》

为基础和依据。

本规范为首次发布。
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超声经颅多普勒血流分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于超声经颅多普勒血流分析仪（以下简称 TCD仪）的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件：

JJF 1438-2013 彩色多普勒超声诊断仪（血流测量部分）校准规范

GB/T 3102.7-1993 声学的量和单位

YY/T 0593-2022 超声经颅多普勒血流分析仪

YY/T 0704-2008 超声脉冲多普勒诊断系统性能试验方法

YY/T 0705-2008 超声连续波多普勒系统试验方法

凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；凡是不注日期的引用文件，

其最新版本(包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语和计量单位

YY/T 0593和YY/T 0704界定的及以下术语和定义适用于本规范；本规范采用GB 3100

中规定的计量单位。

3.1 超声经颅多普勒血流分析仪 ultrasound transcranial doppler system

利用超声多普勒原理，经颅骨对颅内血管进行血流测量的设备。[YY/T 0593-2022，

超声经颅多普勒血流分析仪 3.1]

注：通过配置相应的探头也可用于颅外颈部和外周血管的血流测量。

3.2 超声标称频率 nominal acoustic working frequency

由设计者或制造商公布的超声波工作频率。单位：兆赫兹；符号：MHz。[YY/T

0593-2022，超声标称频率 3.2]

3.3 工作距离 working distance

换能器组件端面沿中心轴线方向，可正常探及信号并显示频谱的距离范围。单位：

毫米，符号：mm。

3.4 距离选通 range gate

多普勒超声系统的一部分，用来选择接收不同深度所产生的多普勒信号。通过脉冲
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发射后时间间隔期的延迟来选择到达的信号。单位：毫米，符号：mm。[YY/T 0704-2008，

距离选通 3.31]

3.5 取样容积 sample volume

应用脉冲多普勒测量血流速度时，测量部位的取样区域。单位：毫米，符号：mm。

[YY/T 0593-2022，取样容积 3.3]

注：TCD 仪的取样容积的宽度是不能调节的，只能通过控制脉冲波持续时间来调节取样容积的

长度。

4 概述

超声经颅多普勒血流分析仪（TCD 仪）是利用超声多普勒效应来检测颅内和颈部血

管血流状态的无创性诊断仪器，常应用于脑血管疾病早期诊断、疗效和愈合评价等方面。

其工作原理是 TCD 仪工作时，探头发射超声波至脑血管，遇到血流后反射回探头接收单

元，受多普勒效应影响，通过反射回的超声波频率计算出血流的速度，通过血流速度、

脉冲指数、高频信号及频谱图波形，用于诊断脑血管相关疾病。TCD 仪的工作方式可分

为：脉冲波（PW）模式和连续波（CW）模式。

TCD 仪一般由主机、显示器、主键盘、超声探头等组成，常规配置的超声探头有脉

冲波 PW 探头（1MHz、2MHz、4MHz、8MHz、16MHz 等）、连续波 CW 探头（4MHz、8MHz 等）。

临床使用中，TCD 仪的 PW 探头主要用于对颅内脑血管的血流进行检测；CW 探头在颈部

对浅表血管内的血流进行检测，从而计算出一系列血流动力学参数。

TCD 仪的原理结构如图 1所示。

图 1 TCD 仪工作原理结构图

5 计量特性

5.1 流速测量范围

流速测量范围应符合表 1的规定。
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5.2 流速测量误差

最大允许误差不大于±20%。

5.3 工作距离

应符合制造商在随机文件中公布的在表1规定的取样容积下的最大和最小工作距离。

5.4 距离选通误差

超声标称频率在 1.0MHz～2.5MHz 时，PW 模式在典型工作距离、典型取样容积下的

距离选通误差应不超过±5mm。

表 1 不同超声标称频率的探头应满足的流速测量范围

工作模式 超声标称频率/MHz 工作距离/mm 取样容积/mm 测量范围/（cm/s）

脉冲波（PW）模式

1.0≤ f ≤2.5 50 10 20～200

2.5＜ f ≤6 20 5 20～100

6＜ f ≤12 10 5 20～100

12＜ f ≤20 4 1 20～100

连续波（CW）模式 2.0≤ f ≤8.0 — — 10～50

注：以上所有计量特性技术指标仅提供参考，不适用于合格性判定。

6 校准条件

6.1 环境条件

环境温度：10℃～35℃；

相对湿度：30%～80%；

电源电压及频率：AC（220±11）V，频率（50～60）Hz。

6.2 测量标准及辅助设备

推荐采用超声多普勒仿血流体模和弦线式多普勒试件。

6.2.1 超声多普勒仿血流体模

6.2.1.1 超声仿组织（TM）材料

（a）声速：(1540±15) m/s；

（b）声衰减系数：(0.5±0.05)dB/(cm·MHz)。

6.2.1.2 超声仿血液

（a）密度：（1.05±0.04）g/cm
3
；

（b）声速：（1570±30）m/s；

（c）声衰减系数：＜0.1dB/(cm·MHz)。
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6.2.1.3 超声仿血管

（a）所用管道的内径应从 0.5mm、1.0mm、2.0mm、4.0mm、8mm、16mm、32mm 系列

值中选取；

（b）仿血流体模声窗表面与管道之间的夹角应为 0°、30°、45°或 60°。

6.2.1.4 流量计

（a）量程：（1～60）L/min；

（b）准确度等级优于 2.5 级。

6.2.2 弦线式多普勒试件

弦线式多普勒试件的技术参数如下：

仿血流速度范围：（1～200）cm/s，最大允许误差：±（2%＋1 个字）；

扫描角度：（0°～90°）连续可调，最大允许误差：±1°；

探测深度：（1～160）mm，分辨力：0.1mm。

7 校准项目与校准方法

7.1 功能正常性检查

目测检查，TCD仪的外壳、显示屏及探头表面应无破损或其他影响正常工作及读数

的机械损伤。操作和调节机构应灵活、可靠，紧固件无松动现象。

7.2 流速测量范围及误差

按照超声多普勒仿血流体模或弦线式多普勒试件使用说明书的规定进行，设置体模

参数如下：

（a）在流速测量范围测试时，分别设置体模流速在被测TCD仪流速测量范围的最大

值和最小值处；

（b）在流速测量误差测试时，分别设置体模流速在被测TCD仪流速测量范围的1/3

和2/3处。

被测TCD仪设置如下：

（a）血管选择、滤波、取样区、声功率、接收增益等调节在最佳处；

（b）工作距离和取样容积按表1的规定进行设置；

（c）多普勒声束轴（一般为探头手柄轴线）和靶运动方向之间的夹角建议选择30°、

45°或60°，在计算所显示的流速测量误差时，除按上述实际夹角外还应考虑TCD仪的

多普勒角设定为0°。
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合理设置灵敏度、取样区间等参数，并使用多普勒角度校正功能，仔细调整取样区

游标以获得最佳的频谱图像，重复测量3次血流速度，取平均值作为流速测量结果，按

公式1计算流速测量误差。

0

0

100%xV VV
V


   （1）

式中：

∆V——流速测量误差，%；

Vx ——TCD仪流速测量算术平均值，单位为cm/s；

V0——仿血流体模或测试体模运动构件的血流速度设定值，单位为cm/s。

对于多探头的TCD仪，被校TCD仪和超声探头的每一种组合重复进行上述测试。

7.3 工作距离

将超声探头夹持在夹具中，并使其端面到测试体模运动构件被测点的距离为TCD仪

标称的最大工作距离或最小工作距离处。用TCD仪对测试体模的运动构件进行探测，血

管选择，将滤波、声功率、接收增益等调节在最佳处，仔细调整取样区游标以获得最佳

的频谱图像，检查显示频谱是否正常。

对于多探头的TCD仪，被测TCD仪和超声探头的每一种组合，应按照TCD仪标称的最

大工作距离和最小工作距离重复进行上述测试。

7.4 距离选通误差

TCD仪在脉冲工作状态下，取样容积设置为４mm和20mm，其他状态设置为最佳，TCD

仪超声探头距测试体模的运动构件被测试点的距离设置在50mm处，将TCD仪的距离选通

也设置在50mm处，用TCD仪对测试体模的被测试点进行探测，此时TCD仪应有明显的多普

勒频谱信号，增加或减少距离选通的设置值，找到信号最强点即可读取距离选通，或者

在上下两个方向找到信号强度相同位置，记录两个方向上的距离选通设置值，取平均值

作为距离选通，按照公式（2）计算距离选通误差：

0   L L L   （2）

式中：

∆L——TCD仪距离选通误差，mm；

L——距离选通测量值，mm；

L0——工作距离设置值，mm。

对于多探头的TCD仪，被测TCD仪和超声探头的每一种组合重复进行上述测试。
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具备M模式功能的TCD仪，可利用M模式显示窗口，准确找到测试信号，选择M模式显

示窗口上的信号带的最强点，即可读取此信号的距离选通。

8 校准结果表达

校准后，出具校准证书。校准结果应在校准证书上反映，校准证书应至少包括以下

信息：

a) 标题，如“校准证书”；

b) 校准单位的名称和地址；

c) 进行校准的地点(如果与校准单位的地址不同)；

d) 证书的唯一性标识(如编号)，每页及总页数的标识；

e) 客户的名称和地址；

f) 被校对象的描述和明确标识；

g) 进行校准的日期，如果与校准结果的有效性和应用有关时，应说明被校对象的

接收日期；

h) 如果与校准结果的有效性和应用有关时，应对被校样品的抽样程序进行说明；

i) 校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；

j) 本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；

k) 校准环境的描述；

l) 校准结果及其测量不确定度的说明；

m) 对校准规范的偏离的说明；

n) 校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识；

o) 校准结果仅对被校对象有效的声明；

p) 未经实验室书面批准，不得部分复制证书的声明。

9 复校时间间隔

建议复校时间间隔为 1年。由于复校时间间隔的长短由仪器的使用情况、使用者以

及仪器本身质量等诸多因素决定，因此送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间

间隔。
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附录 A

超声经颅多普勒血流分析仪校准原始记录（推荐）格式

送校单位 地址

器具名称 生产企业

型号规格 出厂编号

校准日期 温度 ℃ 相对湿度 %

校准设备 校准依据

计量标准器名称 测量范围
不确定度/准确度等

级/最大允许误差
证书编号 有效期至

1 外观及功能正常性检查：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿。

2 流速测量范围：

工作模式 标称频率/MHz 测量范围/( cm/s)

脉冲波（PW）模式

连续波（CW）模式

3 流速测量误差：

工作模式
标称频率

/MHz
设置值

/( cm/s)
TCD 仪测量值/(cm/s) 平均值/(cm/s) 测量误差/%

脉冲波（PW）模式

连续波（CW）模式

4 工作距离：

工作模式 脉冲波（PW）模式 连续波（CW）模式

标称频率/MHz

取样区间/mm

最大工作距离/mm

频谱显示 □正常 □不正常 □正常 □不正常 □正常 □不正常 □正常 □不正常

最小工作距离/mm

5 距离选通误差：

校准人员＿＿＿＿＿＿＿ 核验人员＿＿＿＿＿＿＿＿ 校准日期＿＿＿＿＿＿

工作模式
标称频率

/MHz
取样容积

/mm
工作距离设置值

/mm
距离选通测量值/mm

距离选通误

差/mm

脉冲波（PW）模式
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附录 B

超声经颅多普勒血流分析仪校准证书内页（推荐）格式

校准证书第 2页
校准机构授权说明

校准环境条件及地点：

温度： ℃ 地点：

相对湿度： % 其它：

校准所依据的技术文件（代号、名称）

校准所使用的主要测量标准：

名称 测量范围
不确定度/准确度等级

/最大允许误差
证书编号 证书有效期至

注：

1. XXXXX仅对加盖“XXXXX 校准专用章”的完整证书负责。

2.本证书的校准结果仅对所校准的对象有效。

3.未经实验室书面批准，不得部分复印证书。
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校准证书第 3页

校准结果

1 外观和工作正常性检查：

2 流速测量范围：

3 流速测量误差：

4 工作距离：

5 距离选通误差：

校准结果不确定度：
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附录 C

流速测量误差不确定度评定示例

C.1 测量方法

根据校准规范的要求，将血流多普勒试件、驱动器、储液器、流量计等各部分连接

成一个闭合的通道，设定一个稳定的模拟血流速度，用被检仪器的指定探头对血流速度

进行测量，对血流速度的测量结果进行不确定度评定。

C.2 数学模型

V V V   (C.1)

式中：

∆�——流速测量误差，cm/s；

��——TCD仪流速测量算术平均值，cm/s；

�——仿血流体模或测试体模运动构件的血流速度设置值，cm/s。

C.3 不确定度来源分析

标准器采用多普勒仿血流体模，流速设置值按公式（C.2）计算：

2

4 0.85QV
D

 
 (C.2)

式中：

V ——流速设置值，cm/s；

Q ——转子流量计读数示值，cm
3
/s；

D ——仿血管内径，cm；

0.85 为针对仿血管的流量修正系数。

流速测量误差的不确定度来源主要有：测量重复性引入的不确定度分量；转子流量

计不准引入的不确定度分量；流量修正系数引入的标准不确定度分量；多普勒角度校正

引入的不确定度分量。

C.4 A 类不确定度分量评定

取一台稳定性比较好的 TCD 仪，设置多普勒体模的仿血液流速为 50cm/s，使用被检

仪器测量流速，测得结果如下：50.2、49.5、50.4、48.7、48.6、49.1、48.2、48.6、
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49.2、49.9，单位(cm/s）。平均值：��=49.2cm/s；标准偏差为：

2

1 0.7
1

n

i
i

x x
s

n



 



（ ）

cm/s

按校准规范要求，以三次测量值的算术平均值作为测量结果，因此由重复测量引入

的不确定度分量为：

0.7 0.5
3

u V   （ ）
s
n

cm/s

C.5 B 类不确定度评定

C.5.1 转子流量计不准引入的不确定度评定：

根据溯源证书，转子流量计准确度等级为 2.5 级，假设为均匀分布，流量计引入的

不确定度：

1
50 2.5%( ) 0.8

3
u N 

  cm/s

C.5.2 流量修正系数引入的标准不确定度 rel 2( )u N 评定：

0.85 为流量修正因子，系因仿血液粘度和密度与水介质特性不一致导致的，可采用

绝对容积标定法来标定。可利用固定时间内采集到的仿血液体积值与流量计刻度值相比

得到修正值，修正值准确度由秒表和量杯的准确度决定，估计值为 1%，假设为均匀分布：

2
1%( ) 50 50 0.3
3

u N
k


     cm/s

C.5.3 根据有关资料，如果多普勒角选择在 30°进行血液流速测量，在多普勒角度校

正时，角度相差 1°，引入的血流速度误差约为 1.2%，按均匀分布：

3
50 1.2%( ) 0.4

3
u N 

  cm/s

C.6 合成标准不确定度评定

通过以上分析，将各分量汇总如下：

符 号 来 源 类 型 标 准 不 确 定 度（cm/s）

�(��) 测量重复性 A 0.5

� �1 转子流量计不准引入的不确定度 B 0.8

� �2 流量修正系数引入的不确定度 B 0.3

� �3 多普勒角度选择引入的不确定度 B 0.4
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由于各输入量彼此独立不相关，所以合成标准不确定度可按下式得到：

cm/s。

C.7 扩展不确定度：

取包含因子 k=2，校准结果的扩展不确定度为：U=2.2cm/s，k=2。

2 2 2 2
c 1 2 3( ) ( ) .1) 1( ) (u u V u N u N u N    
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